

[bookmark: _GoBack]Звіт про роботу Громадської ради при Державній службі України з лікарських засобів та контролю за наркотиками за 2025 рік


Громадська рада при Державній службі України з лікарських засобів та контролю за наркотиками ( далі – Громадська рада) створена на Установчих зборах 06 жовтня  2020 року. 

Склад Громадської ради (оновлений) затверджено наказом Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками ( далі – Держлікслужба) від 28.11.2025 №183-25 (зі змінами) та розміщено на сайті Держлікслужби.                 

Відповідно до рішення Громадської ради від 18.07.2025р. Держлікслужбою внесено зміни до складу Громадської ради наказом від 28.11.2025 №1813-25:
· Задворних Іван Сергійович, громадська спілка «Європейська фармацевтична асоціація»  (ЄФА);
· Прощенко Артем Миколайович,  громадська організація «Доступно.ЮА». 

Відповідно до рішення Громадської ради від 18.11.2025р. Держлікслужбою внесено зміни до складу Громадської ради:
· Очеретенко Валентина Дмитрівна, громадська організація «Українське громадське об'єднання сприяння хворим на цукровий діабет «Українська діабетична федерація»;
· Клименюк Юлія Едуардівна, благодійна організація «Благодійний фонд «ФАРМРУХ»;
· Омельчук Олена Григорівна, громадська організація «Асоціація фармацевтів України».

Відповідно  до рішення Громадської ради від 24.06.2025р. внесено зміни до Положення про Громадську раду, які  затверджено наказом Держлікслужби від 03.07.2025 № 1031  №1140 (Положення розміщено на веб-сайті Держлікслужби https://www.dls.gov.ua/положення-про-громадську-раду/

План роботи Громадської ради на 2025 рік затверджено на засіданні Громадської ради 17.12.2024 року та розміщено на сайті Держлікслужби
https://www.dls.gov.ua/docs_consult/%d0%bf%d0%bb%d0%b0%d0%bd-%d1%80%d0%be%d0%b1%d0%be%d1%82%d0%b8-%d0%b3%d1%80%d0%be%d0%bc%d0%b0%d0%b4%d1%81%d1%8c%d0%ba%d0%be%d1%97-%d1%80%d0%b0%d0%b4%d0%b8-%d0%bf%d1%80%d0%b8-%d0%b4%d0%b5%d1%80%d0%b6-6/
В 2025 році проведено 5 засідання Громадської ради. 

	№
п/п
	Дата засідання
	Питання порядку денного засідання

	1
	18.03.2025
	1. Звіт про роботу Громадської ради за 2024 рік (відповідно до пункту 24 Положення про Громадську раду при Держлікслужбі).
Доповідач Котляр Т.М., Голова Громадської ради.
2. Різне.
Присутній на засіданні заступник Голови Держлікслужби Короленко В.В.


	2
	24.06.2025
	1. [bookmark: _Hlk201760603]Результати планових заходів державного нагляду (контролю) за дотриманням суб’єктами господарювання вимог законодавства щодо якості лікарських засобів та Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів).
[bookmark: _Hlk201760651]Вовк Г.В., заступник Голови Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками.
2. Результати перевірок державного ринкового нагляду (контролю) характеристик продукції вимогам, встановленим у технічних регламентах щодо медичних виробів.
Чекалін В.В., начальник відділу державного ринкового нагляду за обігом медичних виробів Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками.
3. Презентація розробленого національного стандарту «Належна Аптечна Практика» (далі – НАП) ГО «ВФП» та ГО «АПАУ» та резюме Міжнародної федерації фармацевтів (FIP) щодо розробленої НАП.
Доповідач Клімов О.І., Голова правління ГО «ВФП».
4. [bookmark: _Hlk201840659]Внесення змін до Положення про Громадську раду при Державній службі України з лікарських засобів та контролю за наркотиками (затверджене наказом Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками від 23.12.2020 № 1140) відповідно до внесених змін до постанови Кабінету Міністрів України від 03.11.2010 № 996.
Доповідач Котляр Т.М.
5. Різне.


	3
	15.07.2025
	1. Щодо обрання кандидата Задворних Івана Сергійовича від Громадської спілки «Європейська фармацевтична асоціація» до складу Громадської ради.
Доповідач Котляр Т.М.
2. Щодо обрання кандидата Прощенка Артема Миколайовича від Громадської організації «Доступно.ЮА» до складу Громадської ради.
Доповідач Котляр Т.М.
3. Різне.
6. 

	4
	18.11.2025
	1. Щодо обрання кандидата Очеретенко Валентини Дмитрівни від громадської організації «Українське громадське об'єднання сприяння хворим на цукровий діабет «Українська діабетича федерація» до складу Громадської ради.
Доповідач Котляр Т.М.
2. [bookmark: _Hlk214532124]Щодо обрання кандидата Клименюк Юлії Едуардівни від благодійної організації «Благодійний фонд «ФАРМРУХ» до складу Громадської ради .
Доповідач Котляр Т.М.
3. [bookmark: _Hlk214532023]Щодо обрання  кандидата Омельчук Олени Григорівни від громадської організації «Асоціація фармацевтів України» до складу Громадської ради.
Доповідач Котляр Т.М.
4. Різне.


	5
	09.12.2025
	1. Розгляд пропозицій Клімова О.І. щодо: 
1.1 Створення міжвідомчої комісії щодо проведення аудиту законодавчих ініціатив Міністерства охорони здоров’я України (МОЗ) із залучення до її роботи представників Державної регуляторної служби України (ДРС), Антимонопольного комітету України (АМКУ), Міністерства економіки України (Мінекономіки), Рахункової палати, Уповноваженого Верховної Ради України з прав людини, професійних громадських організацій, які в своїй діяльності опікуються захистом прав аптечних закладів, представників Європейського Союзу, щодо відповідності вимогам чинного українського законодавства європейським регуляторним нормам.
1.2. Внесення змін до Закону України № 4239-IX «Про внесення змін до деяких законів України щодо особливостей державної реєстрації лікарських засобів, які можуть закуповуватися особою, уповноваженою на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я, та врегулювання окремих питань, пов’язаних з реалізацією лікарських засобів», та, згідно з постановою Кабінету Міністрів України від 4 квітня 2025 р. № 439 «Деякі питання державного регулювання цін на лікарські засоби» щодо відповідності їх до норм законодавства ЄС стосовно скасування неіснуючої в ЄС моделі регулювання діяльності аптечних закладів, шляхом створення механізму квотування (обмеження відсотками) та заборону реалізації лікарського засобу у разі відсутності задекларованої ціни у Національному каталозі цін.
1.3. Внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України від 14.02.2025 р. № 168 «Про внесення змін до деяких постанов Кабінету Міністрів України щодо стабілізації цін на лікарські засоби» в частині скасування граничних постачальницько-збутових надбавок та граничних роздрібних (торговельних) надбавок на рецептурні лікарські засоби (Rx,) що не підлягають відшкодуванню вартості шляхом реімбурсації та закупівель за державний, місцеві бюджети, та на лікарські засоби безрецептурної форми відпуску (ОТС) відповідно до кращих практик ЄС, направлених на створення доступності населення до медикаментозної допомоги.
1.4. Зобов'язати заводи-виробники, резидентів та нерезидентів України двічі на рік декларувати або реєструвати заводську ціну – це сприятиме створенню прозорої та публічно доступної інформаційної бази щодо формування цін на лікарські засоби, починаючи від виробника, імпортера, дистриб’ютора та аптеки.
1.5. Створення робочої групи  при Держлікслужбі за участі представників аптечних закладів – аптек різних форм власності  та величини, з розробки моделі оплати фармацевтичних послуг, послуг з фармацевтичної опіки на основі європейських практик направлених на створення умов їх беззбиткової діяльності.
1.6. Підготувати та направити офіційний запит від Громадської ради до керівництва Держлікслужби та МОЗ щодо надання публічної інформації про результати підготовки наказу МОЗ «Про затвердження стандартів Належної аптечної практики», які офіційно за підписами Президента та Генерального секретаря Міжнародної федерації фармацевтів (FIP) рекомендовані до їх прийняття Україною.

2. Розгляд пропозицій Клименюк Ю.Е. щодо:
[bookmark: _Hlk216183532]2.1. необхідності запровадження гнучких освітніх та кадрових інструментів для підтримки аптечної мережі під час воєнного стану.
2.2. необхідності уточнення процедур працевлаштування фахівців аптечної галузі в період дії воєнного стану.
2.3 уточнення підходів до визначення квоти працівників, які підлягають бронюванню у критично важливих підприємствах аптечної галузі.
3. Різне.




Рішення по питанням, розглянутих на засіданнях:

· Направлено лист до Держлікслужби щодо участі Вовка Г.В., заступника Голови Держлікслужби та Чекаліна В.В., начальника відділу ринкового нагляду (контрою )  за обігом виробів медичних Держлікслужбиужби в засіданні Громадської ради 26.06.2025 – лист від 10.06.2025 №1006/01.
· Направлено лист до Держлікслужби щодо зміни  складу Громадської ради – лист від 24.06.2024 3 2406/01. Склад Громадської ради змінено наказом від 05.07.2024р. №1041. Оновлений склад Громадської ради розміщено на сайті Держлікслужби.
· Направлено лист до Держлікслужби щодо внесення змін до Положення Громадської ради – лист від 27.06.2024 №2406/01. Зміни внесено наказом від 03.07.2025 №1031-25. Нову редакцію Положення розміщено на сайті Держлікслужби.
· Направлено лист до Держлікслужби щодо зміни  складу Громадської ради – лист від 21.11.2025 №2406/01. Склад Громадської ради змінено наказом від 05.07.2024р. №1041.
· Направлено лист до Держлікслужби щодо надання проектів нормативних актів Громадській раді – лист від 27.06.2025 №270/02. Доручення  Голови від 18.07.2025 316-1.1/2025 керівникам структурних підрозділів щодо подання проектів нормативно-правових актів та інформаційно-аналітичних документів до них Громадській раді протягом 3 днів з початку проведення консультацій з громадськістю: 
1) надано проект змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами , імпорту лікарських засобів (крім АФІ) стосовно удосконалення вимоги до здійснення діяльності з електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами та їх доставки споживачам, зокрема до веб-сайту ліцензіата, що має право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами;
2)  надано  проект постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності і визначається періодичність проведення планових заходів державного нагляду (контролю) за додержанням законодавства у сфері заготівлі та тестування донорської крові та компонентів крові незалежно від їх кінцевого призначення, переробки, зберігання, розподілу та реалізації донорської крові та компонентів крові, призначених для трансфузії Державною службою з лікарських засобів та контролю за наркотиками». 
3) проект постанови « Про внесення змін до критеріїв , за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності з культивування рослин (крім конопель для промислових цілей, визначених Законом України “Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори”), включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку»

· Направлено пропозиції до Орієнтовного плану консультацій з громадськістю Держлікслужби на 2026 рік - лист від 19.12.2025 №1912/01.
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Коментар щодо врахування пропозицій Громадської ради при Державній службі України з лікарських засобів та контролю
за наркотиками до Орієнтовного плану проведення консультацій з громадськістю Держлікслужби на 2026 рік

	№п/п
	Питання або проект нормативного акту
	Захід, що проводитиметься у рамках консультацій з громадськістю
	Строк проведення консультацій
	Зацікавлені сторони, які планується долучити до консультацій
	Контактні дані особи/підрозділу, відповідального за проведення консультацій 
(телефон, e-mail)

	Розробка та прийняття нормативного акту

	1
	Внесення змін до наказу МОЗ України від 06.07.2012 №498 «Про затвердження переліку товарів, які можуть придбавати та продавати аптечні заклади та їх структурні підрозділи» в частині внесення змін до Переліку.
Враховано в пункті  3.1 Орієнтовного плану проведення  консультацій з громадськістю Держлікслужби на 2026р. (далі – Орієнтовний план) – проведення нарад, зустрічей щодо обговорення про внесення змін до нормативно-правового акту в листопаді 2026р. 

	Громадське обговорення шляхом розміщення на офіційному вебсайті ДЛС.
Опрацювання та узагальнення висловлених пропозицій та зауважень з питань, що потребують вивчення громадської думки

	травень
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади
	

	2
	Внесення змін до наказу МОЗ від 23.08.2005 №  421  «Про затвердження Порядку проведення сертифікації підприємств, які здійснюють оптову реалізацію (дистрибуцію) лікарських засобів»  в частині внесення змін щодо імплементації порядку сертифікації до європейських вимог та Закону України  «Про лікарські засоби» №2469-ІХ.
Враховано в пункті  3.2 Орієнтовного плану на 2026р. – проведення нарад, зустрічей щодо обговорення про внесення змін до нормативно-правового акту в березні – вересні 2026р. 
	Громадське обговорення шляхом розміщення на офіційному вебсайті ДЛС.
Опрацювання та узагальнення висловлених пропозицій та зауважень з питань, що потребують вивчення громадської думки

	липень
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), лікувальні заклади, МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади
	

	3
	Проект наказу МОЗ «Належна аптечна практика» на виконання закону України «Про лікарські засоби» №2469-ІХ
Враховано в пункті  3.3 Орієнтовного плану на 2026р. – проведення нарад, зустрічей щодо обговорення про внесення змін до нормативно-правового акту в червні 2026р. 


	Громадське обговорення шляхом розміщення на офіційному вебсайті ДЛС.
Опрацювання та узагальнення висловлених пропозицій та зауважень з питань, що потребують вивчення громадської думки
	Лютий
	
	

	4
	Внесення змін до наказу МОЗ України від 17.08.2007р. №490 «Про затвердження Переліків отруйних та сильнодіючих лікарських засобів» в частині врегулювання питання  неузгодженість щодо предметно-кількісного обліку лікарських засобів, відповідно до затверджених Переліків, між чинними нормативно–правовими актами: дія пункту 4 наказу №490 не узгоджується з дією Наказу від 19.07.205 №360 «Про затвердження Правил виписування рецептів на лікарські засоби, Порядку відпуску лікарських засобів з аптек та їх структурних підрозділів, Інструкції про порядок зберігання, обліку та знищення рецептурних бланків та вимог-замовлень» (зі змінами).
Враховано в пункті  3.4 Орієнтовного плану на 2026р. – проведення нарад, зустрічей щодо обговорення про внесення змін до нормативно-правового акту в червні 2026р. 
	Громадське обговорення шляхом розміщення на офіційному вебсайті ДЛС.
Опрацювання та узагальнення висловлених пропозицій та зауважень з питань, що потребують вивчення громадської думки

	березень
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади
	

	5
	Внесення змін до наказу МОЗ від 19.07.2005 №360  «Про затвердження Правил виписування рецептів на лікарські засоби, Порядку відпуску лікарських засобів з аптек та їх структурних підрозділів, Інструкції про порядок зберігання, обліку та знищення рецептурних бланків та вимог-замовлень» (зі зінами) в частині вимог відпуску лікарських засобів, виготовлених в умовах аптеки.
Враховано в пункті  3.5 Орієнтовного плану на 2026р. – проведення нарад, зустрічей щодо обговорення про внесення змін до нормативно-правового акту в червні  2026р. 
	Громадське обговорення шляхом розміщення на офіційному вебсайті ДЛС.
Опрацювання та узагальнення висловлених пропозицій та зауважень з питань, що потребують вивчення громадської думки

	березень
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади
	

	Консультації щодо питань вироблення та реалізації держаної політики

	6
	Результати  перевірок щодо дотримання вимог закону «Про державний ринковий нагляд і контроль нехарчової продукції» у частині здійснення заходів державного нагляду (контролю) медичних виробів
Враховано в пункті  3.6 Орієнтовного плану на 2026р. – проведення нарад, зустрічей щодо обговорення про внесення змін до нормативно-правового акту в березні – листопаді 2026р. 
	Проведення нарад, зустрічей, круглих столів
	 липень,
листопад
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади

	

	7
	Результати планових та позапланових перевірок вимог законодавства щодо якості лікарських засобів та дотримання суб’єктів господарювання Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім АФІ).
Не враховано

	Проведення нарад, зустрічей, круглих столів
	липень,  листопад
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади

	

	8
	Надання на ринку косметичної продукції відповідно до вимог 
Технічного регламенту на косметичну продукцію 
Враховано в пункті  3.7 Орієнтовного плану на 2026р. – проведення нарад, зустрічей щодо обговорення зазначеного питання в  березні 2026р. 

	Проведення нарад, зустрічей, круглих столів 

	червень
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів),
з реалізації косметичної продукції,  зацікавлені органи виконавчої влади
	


	9
	Підготовка нормативних актів щодо імплементації положень Закону України «Про лікарські засоби» від 28.07.2022 №2469-IX
Не враховано
	Проведення наради, зустрічі
	квітень, жовтень


	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади
	




Орієнтовний план проведення консультацій з громадськістю Держлікслужи на 2026р. розміщено на сайті Держлікслужби за посиланням https://www.dls.gov.ua/plan_consult/%d0%be%d1%80%d1%96%d1%94%d0%bd%d1%82%d0%be%d0%b2%d0%bd%d0%b8%d0%b9-%d0%bf%d0%bb%d0%b0%d0%bd-%d0%bf%d1%80%d0%be%d0%b2%d0%b5%d0%b4%d0%b5%d0%bd%d0%bd%d1%8f-%d0%ba%d0%be%d0%bd%d1%81%d1%83%d0%bb%d1%8c-11/

